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1 . Dieser Bescheid ist der zweiie schriftliche Bescheld der nnit der Intematlonalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behorde. 

2. Dieser Bescheid enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I S Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Kelne Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erflnderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begruridete Feststellung nach Regel 66.2 a)u) hinsichtlich der Neuheit, der ertinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimnnte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestinnmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Der Anmelder wird aufgeforderl, zu diesem Bescheid SteMung zu nehmen. 

Wann? Siehe oben genannte Frist. Der Anmelder kann vor Ablaut dieser Frist bei der Behorde eine 

yeriangerung beantragen, sfehe Regel 66.2 d). 

Wie? Durch Einreichung elner schriftlichen Stellungnahme und gegebenenfalls von Anderungen 

nach Regel 66.3. Zu Forni und Sprache der Anderungen, siehe Regein 66.8 und 66,9. 

Dazu: Hinsichtlich elner zusatzlichen Mdglichkeit zur Einreichung von Anderungen, siehe Regel 66.4. 

Hinsichtlich der Verpflichturig des Prufers, Anderungen undA>der Gegenvorstellungen zu beruckslchtlgen, 
siehe Regel 66.4 bis. 

Hinsichtlich einer formlosen Eroterung mit dem Prufer, siehe Regel 66.6. 

Wird keine Stellungnahme eingereicht, so wird der intemationale voriSufige Prufungsbericht auf der Grundlage dieses Bescheides 

erstellt. 

Der Tag, an dem der internationals vorlaufige Prufungsbericht 
gemaB Regel 69.2 spatestens erstellt sein muB, ist der: 13.03.2005 
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I. Grundlage des Bescheids 

1. Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeidung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikei 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Bescheids afs "ursprunglicli 
eingereiclit'f. 



Beschreibung, Seiten 

1-14 



in. der ursprunglich eingerelchten Fassung 



Anspruche, Nr. 

10 (Teil), 11-18 
1-9. 10 (Teil) 



m der ursprunglich eingerelchten Fassung 
eingegangen ann 20.08.2004 mit Telefax 



Zeichnungen, Blatter 

1/1 in der ursprunglich eingerelchten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeidung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23, 1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeidung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeidung offenbarten Nucleotid- undADder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeidung In schrlftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeidung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftllcher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behdrde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der Internationalen Anmeidung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Infprmationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt; 
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5. □ Dieser Bescheid ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

6. Etwaige zusatziiche Bemerkungen: 

III. Kelne Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1 . Folgende Teile der Annneldung wurden und werden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erflndung als 
neu, auf erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerbllch anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Ahmeidung, 
El Anspruche Nr. 17,18 

Begrundung: 

H Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 17,18 beziehen sich auf 
den nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden 
braucht (genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, da3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sInd so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Es kann kein schriftliches Gutachten erstellt werden, well das Protokoll der Nukleotid- und/oder 
Aminosauresequenzen nicht dem in Aniage C der Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard 
entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw, entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 



V. Begriindete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkiarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1 . Feststellung 

Neuheit (N) Anspruche 1-18 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Anspruche 1-18 

Gewerbliche Anwendbarkeit (JA) Anspruche 1 7,1 8 



2, Unterlagen und Erkiarungen: 
slehe Beiblatt 



F ormblatt P CT4PEA/408 (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID 
BEIBLATT 



Internationales Aktenzelchen PCT/EP 03/1 2272 



Zu Punkt III 

Keine Ersteliung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Die Anspruche 17 und 18 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung 
dieser Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher vyird uber die gewerbliche 
Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstellt (Artikel 
34(4) a) (i) PCT). 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unteriagen und Erklarungen zur Stutzung 
dieser Feststellung 

1 . Es wird auf die folgenden Dokunnente verwiesen: 

D1 : US 2002/142036 A1 (RUPPRECHT HERBERT ET AL) 3. Oktober 2002 
D2: US-A-4 615 697 (ROBINSON JOSEPH R) 7. Oktober 1986 

2. Das filnriformige therapeutische Systenn gennaB Hauptanspruch 1 und das 
therapeutische Verfahren gemaB Anspruch 17 sind nicht neu (Art. 33(2) PCT) in 
Hinblick auf Offenbarungen die dem Stand derTechnik gemaB den Dokumenten 
D1 und D2 entnommen werden konnen. 

2.1 D1 (cf. Absatz [0022]) und D2 (cf. Beispiel 7) offenbaren mehrschichtige 
fiimformige mucoadhasive Systeme zur transmucosalen Verabreichung von 
Wirkstoff.en, die eine wirkstoffhaltige Ruckschicht basierend auf Polyacrylaten 
aufweisen. Die filnnformigen Systeme gemaB D1 und D2 besitzen weiterhin eine 
mucoadhasive Schicht, die in waBrigen Medien zumindest teilweise unloslich ist 
bzw. sich nur langsam auf lost. Das im Anspruch 1 definierte Merkmal ''unloslich 
Oder nur schwer Idslich" ist somit auch erfullt. Es wird dabei auf die Tatsache 
hingewiesen, daB das Merkmal " nur schwer fos/ich'' keine allgemein anerkannte 
Bedeutung hat und dementsprechend vie! Raum zur Interpretation laBt, was 
wiederum zu Unklarheit fuhrt (Artikel 6 PCT). 

2.2 Die abhangigen Anspruche scheinen keine zusatzlichen Merkmale zu enthalten, 
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die in Kombination mit den Merknnalen irgendeines Anspruchs, auf den die 
Anspruche ruckbezogen sind, zu einem Gegenstand fuhren konnten, der neu ist 
bzw. auf eine erfinderische Tatigkeit beruht (Artikel 33(2)-(3) PCT). Keines der 
spezifischen Merkmale scheint zur Losung einer Aufgabe beizutragen, welche im 
Hinblick auf den zitierten Stand der Technik auf eine erfinderische Tatigkeit 
berulnen wurde. Das Problem der Loslichkeit und die damit zusammenhangende 
beschrankte Klebezeit wird z.B. in D2 (cf. Spalte 8, Zeile 34-57) angesprochen 
und dabei wird auf die Mogllchkeit der Vernetzung der Poiynnermischungen 
hingewiesen. Weitere Ausfuhrungen, wie z.B. eine drei-schichtige Ausfuhrung 
Oder ein Wirkstoff-Konzentrationsgradient sind denn Fachmann durchaus bekannt 
und z.B. dem Dokument D1 zu entnehmen (cf. Absatz [0025]). 

2.3 Zur Betrachtung der erfinderischen Tatigkeit ist es wichtig zu wissen, welche 
technischen Merkmale zur Losung welcher technischen Aufgabe fuhren und 
warum der Fachmann die beanspruchten Merkmale dem Stand der Technik nicht 
auf naheliegende Weise entnehmen konnte. Jedes angefuhrte Argument muB 
dabei auf technische Merkmale des Hauptanspruchs basieren. 

2.4 Sollte eine spezifische Ausfuhrung einen unerwarteten Vorteil Oder eine 
uberraschende Auswirkung aufweisen, so wird der Ahmelder aufgefbrdert dies 
anhand von Vergleichsversuchen ausgehend vom relevanten Stand der Technik 
zu zeigen. 

3. Um die Prufung von geanderten Anmeldungsunterlagen im Hinblick auf Artikel 
34(2) b) PCT zu erieichtern, wird der Anmelder gebeten, die durchgefuhrten An- 
derungen, unabhangig davon, ob es sich um Anderungen durch Hinzufugen, 
Ersetzen oder Streichen handelt, deutljch aufzuzeigen und anzugeben, auf welche 
Stellen in der ursprunglich eingereichten Anmeldung sich diese Anderungen 
stutzen (siehe auch Regel 66.8 a) PCT). Gegebenenfalls konnen diese Angaben 
in handschriftlicher Form auf Kopien der betreffenden Teile der urspriinglichen 
Anmeldung erfolgen. 
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